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Le plateau technique nécessaire pour la réalisation de la valvulation pulmonaire par cathétérisme n’a fait l’objet d’aucune étude si bien qu’il faut regarder la 
pratique pour connaître les contraintes liées à cette acti-
vité. Les avis convergent pour dire qu’un centre habilité doit 
impérativement avoir un service de cardiologie intervention-
nelle pratiquant des actes chez des patients avec des car-
diopathies congénitales, un service de chirurgie cardiaque 
congénitale et un service de réanimation dédié [1,2]. Les 
centres doivent respecter les textes réglementaires régis-
sant le volume d’activité, les conditions d’implantation et 
les conditions techniques de fonctionnement applicables aux 
activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie 
endovasculaire (décrets n °2009-40.9 et 410 du 14/04/2009, 
arrêté du 14/04/2009, circulaire de la DHOS n °04/2009/258 
du 12/08/2009).
L’encadrement proposé par la Filiale de Cardiologie 
Pédiatrique de la Société Française de Cardiologie et par la 
Société Française de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire 
était le suivant : « Les procédés, les procédures et les maté-
riels concernés doivent être utilisés dans des centres où il 
y a une équipe regroupant des chirurgiens pratiquant habi-
tuellement la chirurgie des cardiopathies congénitales et 
pédiatriques, des cardiopédiatres pratiquant habituellement 
des cathétérismes interventionnels et des anesthésistes 
réanimateurs habitués à la prise en charge des patients 
présentant des pathologies cardiaques congénitales. La 
présence en simultané dans la salle d’angiographie n’est 
pas nécessaire au moment du geste. Une expérience dans 
la mise en place de stents nus de la voie d’éjection droite 
est recommandée. Les centres doivent justifi er d’une expé-
rience d’au moins 15 malades par an. Il est estimé qu’un 
recrutement d’une vingtaine de cas par an est nécessaire 
pour assurer la bonne maîtrise de cette technique ce qui 
limite également le nombre de centres qui pourront réaliser 
cet acte » [3].
Dans le protocole de Soutien à une Technique Innovante 
et Couteuse (STIC) qui a permis de reprendre à partir 
d’avril 2009 en France la valvulation pulmonaire percutanée, 
l’encadrement proposé était similaire l’équipe devant être 
constitué « d’au moins : un cardiologue interventionnel, 
un échographiste, un imageur, un chirurgien relevant des 
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Si on applique ces recommandations à la lettre, le 
centre de Necker qui a inventé le dispositif de valvulation 
pulmonaire percutanée, développé le STIC et qui a la plus 
grosse expérience de cette procédure en France ne répond 
pas aux exigences de la HAS. De même, la quasi-totalité des 
centres pratiquant la valvulation pulmonaire percutanée en 
France ne peuvent répondre à ces exigences et on est donc 
bien loin de la conclusion le la HAS qui suppose qu’avec 
ces critères environ 7 à 10 centres peuvent prétendre à la 
pratique de cette technique. Ces recommandations de la 
HAS reposent donc sur une mauvaise analyse de la situation 
sans aucune prise en compte de l’expérience pratique déve-
loppée au cours du STIC. Les recommandations de la HAS 
appellent donc à plusieurs commentaires sur plusieurs points 
litigieux : 1/ nécessité d’avoir dans le même site et dans le 
même bâtiment le centre médico-chirurgical, 2/ présence 
simultanée de 2 opérateurs expérimentés, 3/ présence d’un 
anesthésiste de chirurgie cardiaque au cours des cathété-
rismes cardiaques, 4/ expérience des opérateurs, 5/ nombre 
de procédure minimale et 6/ répartition géographique.
Pour répondre à ces questions sur l’environnement de 
la valvulation pulmonaire percutanée, il faut analyser les 
résultats obtenus au cours de ces années dans la pratique 
de ce geste. Au cours du STIC, toutes les implantations 
réalisées dans les centres implanteurs l’ont été par le même 
opérateur puisque l’expérience requise pouvait diffi cilement 
s’appliquer à plusieurs opérateurs dans le même centre. Ces 
implantations, au nombre de 64, ont toutes été un succès. 
La seule aide apportée à l’opérateur était la présence lors 
des premières implantations d’un « proctor » (YB) maitrisant 
la technique en tant que co-inventeur de celle-ci. De plus, 
dans le centre référent où a été conçue et développée cette 
technique de valvulation pulmonaire percutanée, la majorité 
des implantations l’ont été dans une salle monoplan (Hôpital 
Européen George Pompidou). Sur les 58 implantations réa-
lisées sur le site, aucune conversion chirurgicale n’a été 
nécessaire en urgence ou de manière différée.
L’expérience développée au cours du STIC démontre 
qu’un centre de gros volume peut parfaitement fonction-
ner avec des conditions de sécurité optimale lorsque la 
chirurgie cardiaque et le cathétérisme cardiaque sont situés 
dans 2 bâtiments sur le même site comme indiqués dans 
les décrets faisant loi dans le domaine. Cette expérience 
montre que le critère architectural situant la chirurgie et le 
cathétérisme dans le même bâtiment n’est pas nécessaire.
De même, la majorité des valvulations ont été faite par 
un opérateur expérimenté unique. Pourquoi avoir rendu 
nécessaire la présence de 2 opérateurs alors que la loi 
précise uniquement que 2 opérateurs doivent être présents 
sur le site ? il s’agit probablement d’une confusion avec 
la nécessité légitime de disposer d’au moins 2 opérateurs 
susceptibles d’assurer une couverture permanente des 
urgences de cardiologie interventionnelle. Mais la valvulation 
pulmonaire percutanée est toujours un acte programmé. En 
France, probablement aucun centre ne dispose aujourd’hui 
de 2 opérateurs séniors ayant l’expérience requise pour 
réaliser une valvulation pulmonaire de manière autonome 
et sécurisée. Ce critère est donc non pertinent.
Concernant l’argument de l’anesthésiste cardiaque 
pédiatrique, certains centres fonctionnent avec des 
mêmes compétences que celles indiquées précédemment. 
Le plateau technique de cathétérisme interventionnel 
doit comporter une salle de cathétérisme permettant des 
acquisitions numérisées, une baie d’hémodynamique et la 
réalisation de cathétérisme interventionnel. La salle doit 
permettre la réalisation de procédures sous anesthésie 
générale et en outre comporter une salle de réveil sur 
le même site ce qui est conforme aux décrets cités plus 
haut. Le plateau technique doit, de plus, comporter un 
service de chirurgie cardiaque congénitale (réalisant plus 
de 200 chirurgies sous circulation extracorporelle hors 
communication inter-auriculaire) ainsi qu’un service de 
réanimation habitué à réanimer des patients cardiaques 
congénitaux dans la période postopératoire. La salle de 
cathétérisme cardiaque, la réanimation chirurgicale et le 
service de chirurgie cardiaque doivent se trouver sur le 
même site. En termes de volume et d’expérience, était 
précisé que les centres devaient en plus réaliser habituel-
lement la mise en place de stents nus de gros diamètres 
(non pré-montés) chez des patients congénitaux complexes. 
La notion de couple centre-opérateur était mis en avant 
puisque l’opérateur pressenti (et non le centre) devait avoir 
effectué au moins 15 implantations de stents par an au cours 
des 2 dernières années. Etait estimé qu’un centre devait 
réaliser une implantation toutes les 4 à 6 semaines soit 
entre 9 à 12 procédures par an pour pouvoir prétendre à la 
« labellisation » comme centre implanteur. »
La Haute Autorité de Santé (HAS) dans son avis du 
20/12/2010 va bien au-delà de ces critères pour un cer-
tain nombre d’entre eux et est moins exigeantes pour 
d’autres [3]. « Concernant l’environnement technique, en 
complément du cadre fi xé par les décrets applicables aux 
activités interventionnelles sous imagerie médicales par 
voie endovasculaire et aux activités de soins de chirurgie 
cardiaque, la HAS souhaite que les activités de chirurgie 
cardiaque et de cathétérisme soient situées dans le même 
bâtiment, que la salle de cathétérisme doit être conforme à 
un bloc opératoire en termes d’asepsie. L’accès à un capteur 
biplan est recommandé. Deux cardiologues interventionnels 
et un anesthésiste réanimateur habitué à la chirurgie à cœur 
ouvert doivent être présents dans la salle et un chirurgien 
cardiaque dans le centre.
Concernant l’environnement humain, l’équipe multidis-
ciplinaire doit avoir l’expérience de prise en charge des 
cardiopathies congénitales. Pour prétendre à l’implantation 
de bio-prothèses valvulaires pulmonaires par voie veineuse 
transcutanée, les praticiens doivent : 1/ avoir une formation 
de cathétérisme cardiaque interventionnel congénital ; 
2/ dans le centre, la connaissance nécessaire à cette 
activité et la maintenir ; 3/ avoir une formation pratique 
à la technique effectuée par compagnonnage. Aucune parti-
cularité notable du geste d’implantation de la bio-prothèse 
valvulaire pulmonaire par voie veineuse transcutanée n’a été 
remarquée par rapport aux autres gestes de cathétérisme. 
Chaque centre implanteur ne doit pas réaliser moins de cinq 
procédures par an. La HAS conclue que pour une répartition 
géographique optimale, entre 7 à 10 centres en France peu-
vent prétendre à l’implantation de bio-prothèses valvulaires 
pulmonaires par voie veineuse transcutanée ».
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par an n’est basé sur aucune étude ni critère objectif et 
ne relève surement pas de la sécurité pour le patient. La 
seule étude disponible avait montré un taux de morbidité 
plus élevé au cours des cinquante premières implantations 
qu’après [4]. En d’autres termes, si cinq implantations sont 
réalisées par an, il faudrait 10 ans à un centre pour voir sa 
morbidité descendre. Certes, l’expérience grandissante, et 
le compagnonnage permettent d’abaisser ce seuil mais, de 
là à le diviser par 10… Bien sûr qu’il faut tendre vers une 
répartition géographique adéquate mais sans concession 
sur l’expérience des opérateurs dans chaque centre. Cette 
dernière doit être le critère principal de sélection.
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anesthésistes pédiatriques non spécialisés dans la chirurgie 
cardiaque à cœur ouvert. Le cathétérisme cardiaque n’est 
pas la chirurgie cardiaque. L’éventuel recours à une chirurgie 
urgente n’est pas un argument. En cas de besoin (en pratique 
exceptionnelle), le chirurgien devra être accompagné de son 
équipe au complet (panseuses, pompiste et anesthésiste spé-
cialisé). Faudrait-il également avoir un pompiste en salle de 
cathétérisme cardiaque juste au cas où ? Ce critère, s’il est 
souhaitable dans une perspective d’intégration des activités, 
n’est pas nécessaire pour qu’une activité de cathétérisme 
cardiaque congénitale fonctionne dans d’excellentes condi-
tions de sécurité.
Enfi n, la HAS nous indique qu’« aucune particularité 
notable du geste d’implantation de la bio-prothèse valvu-
laire pulmonaire par voie veineuse transcutanée n’a été 
remarquée par rapport aux autres gestes de cathétérisme ». 
Le développement à l’échelon international de cette 
technique depuis le début des années 2000 montre bien 
l’inexactitude de cette phrase. La totalité des centres dans 
le monde ont ainsi du suivre une formation spécifi que avant 
de pouvoir pratiquer ce geste localement. Les patients ont 
des anatomies tellement variables, refl et de leur longue 
histoire médico-chirurgicale, que cette procédure et vrai-
semblablement l’une des plus délicates. Croire que c’est un 
geste simple est une hérésie. Le rapport HAS est d’ailleurs 
hautement contradictoire puisqu’on nous demande un 
plateau technique et humain qui dépasse toutes les pro-
cédures actuelles. Si la procédure est si simple pourquoi 2 
opérateurs en même temps dans la même salle ? Pourquoi 
prévenir le chirurgien ? etc … Après avoir maximisé tous 
les critères techniques, voilà la HAS en train de minimiser 
les critères humains ce qui nous amènent aux points 5 
et 6 : le nerf de la guerre car voilà bien les points les plus 
importants. Comment défi nie-t-on la sécurité des patients ? 
Quel est le critère le plus pertinent : la répartition géogra-
phique ou le nombre de procédures réalisées (la notion de 
volume) ? Si aucune étude ne répond clairement dans le 
domaine du remplacement valvulaire par voie percutanée, 
le lien étroit entre activité ou volume, et morbidité-
mortalité est clairement démontré dans bon nombre de 
spécialités. Mettre un seuil aussi bas à cinq implantations 
